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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 22. listopadu 2012,

kterym se povoluje uvedeni bovinniho laktoferrinu na trh jako nové slozky potravin podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (Morinaga)

(ozndmeno pod cislem C(2012) 8390)

(Pouze anglické znéni je zdvazné)

(2012/725[EU)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

O O

ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich
novych slozkich potravin ('), a zejména na ¢cldnek 7 uvede-

ného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1)

Dne 2. bfezna 2011 podala spole¢nost Morinaga Milk
Industry Co. Ltd. u piislusnych orgdnt v Irsku Zadost
o uvedeni bovinntho laktoferrinu na trh jako nové slozky
potravin. Bovinni laktoferrin je bilkovinou ziskanou
z mléka, kterd vdze Zelezo, a md byt ptiddvan do potra-
vin.

Dne 22. ¢ervna 2011 vydal piislusny irsky subjekt pro
posuzovani potravin zpravu o prvnim posouzeni. V této
zpravé doporudil, aby se misto provedeni prvniho posou-
zeni provedlo posouzeni dodate¢né, nebot Gfadu EFSA
byla jiz zasldna jind Zddost tykajici se bovinniho lakto-
ferrinu.

Dne 20. ¢ervence 2011 zaslala Komise zprdvu o prvnim
posouzeni viem ¢lenskym stattim.

Dne 22. srpna 2011 byl konzultovdn Evropsky tdfad pro
bezpecnost potravin (EFSA).

EFSA dne 2. ¢ervna 2012 ve svém védeckém stanovisku
o bovinnim laktoferrinu (%) dospél k zavéru, ze bovinni
laktoferrin je za navrzenych podminek pouziti a pfi navr-
zené trovni pouziti bezpecny.

EFSA jiz dne 27. dubna 2012 v jiném védeckém stano-
visku o bovinnim laktoferrinu (}) dospél k zavéru, Zze
bovinni laktoferrin je za navrzenych podminek pouziti

() UF. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1.
(%) EFSA Journal 2012; 10(7): 2811.
() EFSA Journal 2012; 10(5): 2701.

a pii navrzené mife pouziti bezpecny. Proto se zdd byt
vhodné povolit v piipadé téchto dvou zddosti stejné
pouziti.

(7)  Bovinni laktoferrin spliiuje kritéria stanovend v ¢l. 3 odst.
1 nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(8)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRJALA TOTO ROZHODNUTT:
Cldnek 1

Bovinni laktoferrin, jak je specifikovdn v piiloze I, muze byt
uveden na trh jako nové slozka potravin pro pouZiti a maxi-
maélni miry pouZiti stanovené v piiloze II, aniZ jsou dotlena
ustanoveni naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1925/2006 (%) a smérnice Evropského parlamentu a Rady
2009/39]ES (%).

Clinek 2

Pfi oznacovani potravin obsahujicich bovinni laktoferrin povo-
leny timto rozhodnutim se pouzije oznaceni ,laktoferrin z krav-
ského mléka“.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nosti Morinaga Milk Industry
Co., Ltd, 33-1, Shiba 3-chome, Minato-ku, Tokyo 108-8384,
Japonsko.

V Bruselu dne 22. listopadu 2012.

Za Komisi
Maro$ SEFCOVIC
mistopfedseda

(4 Ut vést. L 404, 30.12.2006, s. 26.
() Uf. vést. L 124, 20.5.2009, s. 21.
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PRILOHA 1

SPECIFIKACE BOVINNIHO LAKTOFERRINU

Definice

Bovinn{ laktoferrin (bLF) je bilkovinou, kterd se pfirozené vyskytuje v kravském mléce. Jednd se o glykoprotein, ktery vaze
zelezo, o velikosti molekuly pfiblizné¢ 77 kD, ktery se sestavd z jednoduchého polypeptidového fetézce 689 aminokyselin.

Bovinni laktoferrin je ziskdvan z odtu¢néného mléka prostiednictvim iontové vymény a ndslednymi procesy ultrafiltrace.
Na zdvér je rozptylend forma vysusena a vét3i Cdstice jsou odstranény prosetim.

Popis: Bez zdpachu, mirné nartzovély prasek.

Fyzikdlné-chemické vlastnosti bovinniho laktoferrinu

Vlhkost méné nez 4,5 %
Popel méné nez 1,5 %
Arzen méné nez 2 mg/kg
Zelezo méné nez 350 mglkg
Bilkoviny vice nez 93,0 %

z nichZ bovinni laktoferrin vice nez 95,0 %
jiné bilkoviny méné nez 5,0 %
pH (2 % roztok, 20 °C) 5,2 az 7,2
rozpustnost (2 % roztok, 20 °C) Gplnd




L 327/48 Utedni véstnik Evropské unie 27.11.2012

PRILOHA I

POUZITI BOVINNIHO LAKTOFERRINU (bLF)

Kategorie potravin Maximdlni mira pouziti bLF
Kojenecka a détskd vyziva (pro pfimou konzumaci) 100 mg/100 ml
Potraviny z mlé¢ného zdkladu urcené détem v raném véku (pro piimou 200 mg/100 g
konzumaci)
Zpracované potraviny z obilovin (v pevném stavu) 670 mg[100 g
Potraviny pro zvldstni 1écebné dcely V zdvislosti na individudlni potiebé do 3 g za

den

Népoje na bdzi mléka 200 mg/100 g
Susené ndpojové smési na bdzi mléka (pro piimou konzumaci) 330 mg/100 g
Népoje na bdzi kysaného mléka (véetné jogurtovych ndpoji) 50 mg/100 g
Nealkoholické ndpoje 120 mg/100 g
Potraviny na bdzi jogurtu 80 mg[100 g
Potraviny na bdzi syra 2000 mg/100 g
Zmrzlina 130 mg/100 g
Dorty a sladké pecivo 1 000 mg/100 g
Cukrovinky 750 mg/100 g
Zvykacky 3000 mg/100 g
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